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Prothese pour la fermeture des ruptures des par o Is cardlaques, notamment des ruptures septales Interven- 
triculafres. 

(§7) Prothese pour la fermeture des ruptures septales in- 
terVentrfculaires, caracterisee en ce quelle comporte une 
piece de materia u souple, ayant un axe de symetrie de re- 
volution, reallsee dans un malaria u doue d'une memoirs de 
forme, susceptible de prendre trots positions differentes, a 
savofn 

- une premiere pes Won (2) etfree en longueur selon Faxe, 
logeable dans un catheter guide d'fntroduction, I'extremite 
proxtmale de ce petit cyiindre etant fermee par une vah/e 
(4); 

- une deuxieme position, Inscrite dans la memoirs de 
forme du material!, obtenue par gonflage et conslstant en 
un ballon double, dont les deux com parti m ants (8, 10) se 
deploient a la manlere d*un •y°y°*; 

- une trolsieme position obtenue par mlse en depression 
de rinterieur du ballon double, dans laquelle les deux com- 
partiments du ballon se contractent en ens errant les pare Is 
de Pouverture qu*Ils colmatent ahsi a la manlere d'un 
■patch' double. 
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PROTHESE POUR LA FERMETURB DBS RUPTURES 
DBS PAROIS CARD I AQ UBS, 
NOTAMMENT DBS RUPTURES SEPTALES INTERVENTRICULAIRES 

La presente invention se rapporte aux 
5 techniques de fermeture par voie percutanee des parois 
cardiaques comportant une ouverture congenitale ou 
acquise anormale. 

Plus specialement, elle s' applique aux 
communications interventriculaires et inter auriculaires 
10 congenitales du coeur et, £galement aux ruptures 
accidentelles du septum, qui alors qu'il sdpare 
normalement les ventricules droit et gauche, vient 
parfois & se rompre, consecutivement a un infarctus 
du myocarde. 

15 Dans la suite du present texte on se r£f£rera 

uniquement a ce dernier cas, a la fois pour des raisons 
de simplicity de l f expos£ et parce que c'est le domaine 
le plus important d * application de l'objet du brevet, 
mais il doit etre bien entendu que ceci n'implique 

20 aucune limitation de ce domaine d "application qui 
englobe au contraire la fermeture par voie percutanee 
de toute paroi interne du coeur comportant une ouverture 
congenitale ou acquise anormale* 

La rupture septale post-inf artus du myocarde, 

25 sans etre trhs fr£quente (moins de 1% des infarctus 
du myocarde), est une pathologie redoutable par son 
evolution spontanee et la lourdeur de sa prise en charge 
m^dico-chirurgicale. Elle place trhs r^gulifcrement 
les cardiologues et les chirurgiens devant de difficiles 

30 problfemes th^rapeutiques . 

Un expose de l'etat de la technique 
- physiologie et traitement - dans ce domaine sera 
fait maintenant en se r£f£rant aux principales 
publications connues, citees > la fin du present m&noire 

35 descriptif et r£f£rencees de 1 i 14, 
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Les ruptures septales interventriculaires 
secondaires i des inf arctus du myocarde sont grev^es 
d'une evolution spontan£e tres defavorable - 90 k 100% 
de dec^s en !• absence de cure chirurgicale (1-3) -, 
et d'une mortality post-op£ratoire £levee - 10% k 45% 
suivant les series , le plus souvent entre 35 et 4 0% 
(1-9) 

Ce surcroit de mortality par rapport aux 
infarctus du myocarde "standard" est pour une grande 
part liee au shunt aigu gauche-droit , qui, par mise 
en communication- du coeur droit et du coeur gauche, 
provoque un bas debit systdmique et une hypertension 
art<5rielle pulmonaire avec une insuffisance cardiaque 
droite. L f obturation temporaire (4 jours) par un ballon 
15 "classique" mont£ par voie percutande, effectuge par 
une equipe japonaise demontre bien 1 'amelioration 
hemodynamique spectaculaire ainsi obtenue ; dans ce 
cas la chirurgie a pu etre ainsi r^alisee secondairement 
dans de bonnes conditions (10). 
20 Les facteurs pr^dictifs de la mortality 

operatoire les plus souvent retrouves sont : le choc 
cardiogenique, un court d£lai entre la constitution 
du defect septal et la chirurgie, un infarctus 
ventriculaire droit, des lesions pluritronculaires, 
25 des pressions droites moyennes basses, le diab&te (1-9). 

Cette pathologie touche des patients mono, 
•bi- et tritronculaires en proportion sensiblement £gale. 
La mortality immediate ne serait pas H6e k la 
realisation de pontages aorto-coronariens (3, 7) ; 
30 seule une etude demontre que le pontage de la coronaire 
droite ameliorerait la survie immediate (2). Par centre 
les pontages associ£s k la correction de la rupture 
septale amelioreraient la survie & long terme (8). 

Enfin les patients qui survivent & 
35 1 • intervention ont une bonne esp£rance de vie et un 
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statut fonctionnel le plus souvent satisfaisant 

(1, 3, 6, 7). 

Anatomiquement ces ruptures septales sont 

caracterisees par : 
5 - leur aspect macroscopique : contrairentent 

aux communications interventriculaires congenitales, 
bien delimiters au sein d'un tissu myocardique normal, 
ces ruptures septales post-inf actus sont des fentes, 
des dechirures siegeant dans une partie de myocarde 

10 infarcie, molle et fragile. L'orifice est le plus 
souvent unique mais parfois il en existe plusieurs 
qui sont alors tous tres proches. La taille de ces 
ruptures septales est de 1,8 + 0,8 cm avec des valeurs 
extremes allant de 0,8 a 2,3 cm. 

15 - leur situation : celle-ci est variable 

suivant la localisation de l'infarctus. La communication 
interventriculaire peut sieger sur le septum basal, 
moyen ou apical et peut etre anterieure, m<§diane ou 
infero-posterieure. Elles sont en fait plus rarement 

20 basales (10). Les ruptures septales localisees trop 
pres d'un appareil valvulaire ou siegeant dans la 
chambre de chasse pulmonaire ou aortique (localisation 
basale) pourraient etre des contre- indications a 
1' utilisation de la methode objet du brevet. 

25 - L' Evolution du tissu myocardique autour 

de la communication interventriculaire : si le patient 
.survit, le myocarde concern^ se fibrose et devient 
done plus ferme, comme toute paroi cardiaque infarcie. 
Les chirurgiens preferent intervenir a ce stade car 

30 la suture des -patens" de fermeture de communication 
interventriculaire est alors plus aisee. 

Etat actuel des fermetures par vo ie percutanee 
des parois intra-cardiaques s 

A notre connaissance il n'y a jamais eu 
35 d' occlusion definitive de rupture septale post-inf arctus 
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ayant fait l'objet de publication. Par centre il existe 
des materiaux utilises pour la fermeture par voie 
percutanee des communications interauriculaires et 
interventriculaires congenitales qui sont tous dans 
leur phase experimental. Ce sont surtout les 
communications inter-auriculaires congenitales qui 
ont fait l'objet d'occlusions par voie percutanee. 
II s'agit de systemes d^veloppds par le Docteur SIDERis 
de l'Hopital d'Athenes et par la Societe" BARD. 

Pour le premier il s'agit d'un patch de tissu 
retenu par une agrafe et dans le deuxieme cas d'un 
double patch de Dacron* deploy^ par des bras metalliq Ues 
places de part et d' autre de 1 'orifice k obturer. ce 
dernier systeme appeie "clams-shell- en terminologie 
anglo-saxonne a aussi et<§ utilise dans la fermeture 
de commumnications interventriculaires congenitales 
dans le cadre de malformations cardiaques complexes 
le plus souvent avant une chirurgie palliative ou 
corrective, mais aussi apres ce type de chirurgie pour 
occlure des communications interventriculaires 
residuelles (12, 13). Enfin, une toute petite serie 
de six patients a fait l'objet de 1 'occlusion de 
communications interventriculaires peri-membraneuses 
par le systeme d'ombrelle de Rashxind utilise* 
habituellement dans la fermeture des canaux arteriels 
(14). 

Ces differentes protheses pr^sentent des 
inconvdnients serieux qui n'ont pas permis jusqu'a 
ce jour leur d^veloppement generalise et les ont 
conduites a rester plut6t au stade experimental. En 
effet, leur pose, a l'aide de systemes d' agrafes ou 
de bras metalliques de P loye S , n'est pas sans necessiter 
des contraintes mecaniques probiematiques sur les parois 
forcement fragiles de la rupture, sans garantir pour 
autant de facon constante leur bonne tenue. Par 
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ailleurs, la qualite de l'etanchditd qu'elles procurent 
est en partie al^atoire. 

L* occlusion precoce (d&s le diagnostic fait, 
avant toute degradation h^modynainique ) par une m^thode 
5 non chirurgicale, peu traumatisante de la rupture 
septale, doit permettre une reduction notable des d£c&s 
observes dans cette pathologie. C'est pourquoi la 
presente invention a pour objet une prothfese implantable 
par voie percutan^e pour la fermeture de ces ruptures 

10 septales interventriculaires qui permet de s'affranchir 
de la majeure partie des inconvenients rappelds 
pr£cedemment de l'art anterieur. 

Cette prothfese pour l 1 occlusion par voie 
percutan<§e des ouvertures de parois du coeur est 

15 caract£ris<§e en ce qu'elle comporte une piece de 
materiau souple, ayant un axe de symdtrie de revolution, 
realisee dans un materiau dou£ d'une m£moire de forme, 
susceptible de prendre trois positions diff6rentes, 
& savoir : 

20 - une premiere position etir^e en longueur 

selon l'axe, dans laquelle la piece de materiau souple 
adopte la forme d'un petit cylindre ferm£, creux et 
allong^, logeable dans un catheter guide d f introduction, 
I'extr&nite proximale de ce petit cylindre £tant ferm£e 

25 par une valve de communication entre l f interieur du 
cylindre precedent et l'exterieur ; 

- une deuxi&me position, inscrite dans la 
m^moire de forme du materiau, obtenue par gonflage 
de l'inttSrieur du cylindre precedent au travers de 

30 la valve et consistant en un ballon double, dont les 
deux compartiments se d£ploient & la manifere d'un "yoyo- 
dans une direction perpendiculaire ^ l'axe de symdtrie, 
chacun des compartiments dtant destind & etre appliqu^ 
contre l'une des faces de l'ouverture a colmater ; 

35 - une troisifeme position obtenue par mise 
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en depression de l'int^rieur du ballon double, dans 
laquelle les deux compartiments du ballon se contractent 
en enserrant les parois de l'ouverture qu v ils colmatent 
ainsi a la manifere d'un patch double. 
5 Selon une caracteristique additionnelle, 

certaines zones de la prothfese, dont la partie mediane, 
situee entre les deux compartiments du ballon, sont 
munies de marqueurs .radio-opaques qui permettent de 
suivre 1' evolution de la proth£se et sa sortie du 
10 catheter lors de son implantation dans le corps humain. 

Les trois positions precedemment d^finies 
de la prothese correspondent chacune h une phase de 
la mise en place de celle-ci par voie percutan^e. En 
effet : 

15 - la premiere position ou position "^tirde" 

est utilisee pour introduire et glisser le ballon dans 
le catheter-guide d ' introduction par voie percutan£e. 
La position £tir£e dans ce cathdter est maintenue par 
un fil raidisseur de 0,3 mm dont l'extr£mit6 est 

20 mousse ; 

- la deuxifeme position ou position gonfl^e 
perroet le positionnement du ballon* Le compartiment 
distal est d'abord sorti de la gaine, introduit au 
travers de l'orifice k fermer, puis gonfle et mis en 

25 place contre la face distale de cet orifice. Le 
compartiment proximal est alors gonfle et mis en place 
.contre la face proximale de l'orifice, les parois de 
1* orifice etant ainsi ins£rees entre les deux 
compartiments du ballon. Le raidisseur est 

30 progressivement retire au fur et a mesure de la mise 
en place du ballon, avant 1* inflation de chaque 
compartiment. Au cours de ces diverses operations, 
1 'emplacement du ballon dans son catheter guide et 
par rapport h la paroi & obturer est suivie par 

35 observation de 1 • emplacement des marqueurs opaques 
aux rayons X ? 
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- la troisieme position ou position en 
depression est obtenue en mettant les deux compartiments 
du ballon en depression au travers de la valve, ce 
qui provoque le placage des deux compartiments contre 
la paroi a obturer, a la maniere d'un patch double 
et confere a la prothese la stability par serrage l'un 
contre 1- autre des deux demi-patch constitues par chaque 
compartiment du ballon. 

Au cours des deux phases prec£dentes, le 
gonflage du ballon et sa mise en depression sont 
realises par injection et retrait k l'interieur du 
ballon d'un liquide opaque aux rayons X, k 1 'exclusion 
de tout compose - gazeux dont l'apport dans le sang en 
cas de fuite accidentelle du ballon serait 
catastrophique pour le patient. 

Une fois le ballon ainsi mis en depression, 
il occupe sa position definitive et, apres une p^riode 
de surveillance de quelques heures, au cours de laquelle 
un systeme de s£curit£ permet eventuellement sa 
recuperation d'urgence, il peut etre laiss£ en place. 

La prothese objet de 1» invention repond 
parfaitement aux contraintes fixees pour un appareil 
de ce genre qui doit : 

1. Avant sa mise en place : 

- avoir un diametre maximal de 3 mm en position 
repliee afin de pouvoir etre glisse" dans une gaine 

diametre 12 French, voir 11 French 

(1 French = 0,33 mm), 

- pouvoir glisser dans la gaine, 

- etre sterile. 

2. Lors de la mise en place : 

- pouvoir se deplier de fa con previsible et 
constante suivant une forme pr€-£tablie, 

- etre appliqu£ et mis en place au bon endroit, 

- ne pas provoquer de traction sur le septum 
(tissu myocardique mou et fragile). 



2714284 

8 



- etre largue avec si possible un systfeme 
de sdcurite dont l'objectif est de pouvoir recuperer 
le patch lors des 24 premieres heures si cela s'avere 
necessaire, et aussi d'eviter une eventuelle migration 
precoce de ce patch. 

3* Apres la mise en place : 

- etre stable, 

- etre immediatement continent afin d'obtenir 
d'emblee le benefice h£modynamique, 

- etre si possible non thrombogfene (si cette 
condition ne peut pas etre remplie, une 
anti-coagulation, tout comme pour les valves m£caniques, 
peut etre effectuee). 

Les deux avantages essentiels de ce patch 

sont : 

- !• absence de traction sur le septum 
interventriculaire pour l*appliquer ; 

- son maintien par le phenom&ne d 'aspiration, 
sans point de suture sur le septum, qui est en r&gle 
generale trfes friable, 

De toute fagon, 1' invention sera mieux comprise 
en se refdrant a la description qui suit d'un exemple 
de realisation et de mise en oeuvre de la prothfese 
ob jet de l 1 invention, description qui sera faite en 
se rdferant aux figures 1 & 7 ci-jointes donn^es a 
titre descriptif et non limitatif, sur lesquelles on 
.voit : 

- sur la figure 1, la proth&se dans sa position 

etiree, 

- sur la figure 2, la prothfcse gonflee, avec 
son ballon a deux compart iraents f 

- sur la figure 3, la proth£se en depression, 

- sur la figure 4, la mise en place d'une 
gaine contenant la prothfese devant une rupture septale 
d'un coeur humain, 
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- sur la figure 5, la mise en place du 
compartiment distal de la proth&se aprfes gonflement, 

- sur la figure 6, la mise en place du 
compartiment proximal de la prothese egalement gonfl£, 

5 - sur la figure 7, la mise en deflation du 

ballon. 

Sur la figure 1, on voit la proth&se 2 sous 
la forme etiree, constitute d'un petit cylindre de 
mat£riau souple dou£ de memoire de forme, ici en 
10 1' occurence celle d'un ballon double & deux 
compartiments (figure 2). Dans un exemple de 
realisation, donnt & titre non limitatif, la longueur 
a du ballon £tir6 est de 92 mm et son diam&tre ext^rieur 
est c = 3 mm. Conf ormement i 1' invention, il est termini 
sur sa face proximale par une valve 4, d'un type en 
soi connu, done la longueur b = 3 mm. Au centre de 
la prothese, se trouve l'un des marqueurs 6, opaque 

aux rayons X. 

Sur la figure 2, on voit la prothfese 2 en 

20 position gonfl^e, compos^e de son ballon k deux 

compartiments 8 et 10, destines h etre places, comme 

on le verra plus loin, pour le compartiment proximal 

8 dans le ventricule droit et pour le compartiment 

distale 10, dans le ventricule gauche d"un coeur dont 

25 on cherche k obturer une communication 

interventriculaire presente dans le septum. Le ballon 

.gonflt 2 a la forme g€n£rale d'un "yoyo" dont les 

compartiments ont un rayon de l'ordre de 23 mm. La 

zone centrale du "yoyo* a un diamfetre voisin de 5 mm. 

La figure 3 montre le meme balldn, muni des 

raemes elements, mais en position r£tract6e apr&s mise 

en depression au travers de la valve 4. C'est la 

position definitive du patch double qui permet 

l 1 occlusion de la rupture septale interventriculaire 

et la stability du patch, enserrant la parol septale 



30 
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entre les deux demi-patch, constitu^ chacune d'un 
compartiment du ballon aplati par la depression. 

En se r£f£rant aux figures 4 k 7, on va d^crire 
ci-apres les differentes etapes de la mise en place 
de la proth^se, objet de 1' invention. Sur ces figures 
schematiques, on a repr<5sent£ un coeur humain ouvert 
et vu de face, sur lequel on reconnait le myocarde 
12, les oreillettes droite et gauche 14 et 16 et les 
ventricules droit 18 et gauche 20, s£par«§s par le septum 
22, lequel comporte pr6cis£ment une ouverture 24 
consecutive & un infarctus et que l'on veut obturer 
k l'aide de la prothfese objet de l 1 invention. Les veines 
cave sup^rieure 26 et inf^rieure 28 ont <§galement et6 
representees. 

a) Phase preliminaire 

Dans une phase preliminaire on effectue d'abord 
une ponction art£rielle de diam&tre 6 French pour mettre 
en place 1' extremity d'une sonde en "queue de ccchon" 
dans le ventricule gauche 20 et rdaliser une 
ventriculographie en double incidence afin de localiser 
1 1 emplacement de la communication interventriculaire 
24. En fonction de cet emplacement, une ponction 
jugulaire droite ou f^morale permet ensuite la mise 
en place d'un introducteur de diamfctre 11 French et 
la montee d'une gaine 30 de 11 French dont l'extr&nitd 
32 est placde devant la communication interventriculaire 
.24. L 1 extremity 32 est fagonn^e & la vapeur d'eau sur 
la table op^ratoire en fonction de 1* emplacement de 
la communication interventriculaire. 

b) Mont6e et placement du patch : 
Une sonde de diametre 3F est introduite dans 
la valve 4 de la proth&se. Un fil raidisseur de 0,30 mm 
k extremity mousse est gliss6 dans la sonde de diam&tre 
3F puis dans le ballon afin de le mettre en "position 
^tir^e*. 
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La proth&se ainsi montde est introduite puis 
poussee dans la sonde-guide jusqu 1 ^ son extr£mit£ par 
un catheter pousseur de diamfetre 9P ( de xheme f ajon 
que pour un filtre cave), Le patch est sorti sur la 
5 moitie de sa longueur jusqu'a la zone de l'isthme entre 
les deux compartiments 8 et 10. Le raidisseur de 0,30 nun 
est alors retir£ de la partie distale du patch qui 
est gonfle par une solution radio-opaque (melange de 
s£rum physiologique et de liquide de contraste iod£). 

10 Dans un premier temps (figure 5), seule la partie 
distale 10 , lib^rde du guide prend sa forme , sur le 
versant ventriculaire gauche du septum k la manifere 
d'un bouton au travers d'une boutonnifere. Tout en 
retirant progressivement le guide de 0,30 mm, la gaine 

15 de diamfetre 11F est retiree sur le pousseur (ce dernier 
£tant en point fixe) ce qui libfere la partie proximale 
8 du ballon. Pendant cette manoeuvre le gonflement 
du patch est poursuivi jusqu'i ce qu'il prenne sa forme 
"position gonflee". II a alors une forme de "yoyo" 

20 enserrant le septum interventriculaire (figure 6). 
Ensuite il est degonfl^ et s' applique de part et d' autre 
du septum (figure 7) par simple depression. 

c) Larguage du patch : 

En maintenant le pousseur en point fixe, la 
25 sonde 3F est tirde de la valve qui se referme, 

Le catheter pousseur et la gaine IIP sont 
.retires et le syst&me de s6curit6 est laiss£ en place. 

d) Le systfeme de s£curit6 : 

II s'agit d'un simple fil en boucle dont la 
30 partie mediane est pass£e dans le patch, et 1* autre 
extremity est gard£e h l'ext^rieur du patient, au 
travers de 1 • introducteur . II suffit de couper le fil 
& I'exterieur puis de le tirer pour l'enlever. Le fil 
doit etre fin, resistant & la traction et glissant. 
35 e) Verification : 
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Apr&s 24 heures, il est possible de r£aliser 
une verification , soit par echocardiographies soit 
par une nouvelle opacification ventriculaire gauche* 
Si le patch est continent, le syst&me de sdcurite est 
enleve ( le fil est coupe k l'ext£rieur du patient , 
et simplement tire) puis 1 'introducteur veineux est 
retire. Par centre si le patch n'est pas efficace ou 
n'est plus en place, ou encore provoque un effet 
secondaire il peut etre retir£ par traction et r€cup£r£ 
au niveau de 1 1 introducteur veineux (au besoin en 
repassant un raidisseur de 0,30 mm pour l v £tirer et 
le glisser au travers de 1 1 introducteur ) « 
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REVENDICATIONS 
1. Prothese pour la fermeture des ruptures 
(24) des parois cardiaques, notamment des ruptures 
septales interventriculaires consecutives a un 
infarctus, caracteris£e en ce qu'elle comporte une 
piece de mater iau souple, ayant un axe de syra^trie 
de revolution, realisee dans un mat^riau doud d'une 
memoire de forme, susceptible de prendre trois positions 
diff£rentes, a savoir : 

- une premifere position (2) etir^e en longueur 
selon l'axe, dans laquelle la pi&ce de mat£riau souple 
adopte la forme d'un petit cylindre ferm£, creux et 
allonge, logeable dans un catheter guide d • introduction, 
l f extrdmit6 proximale de ce petit cylindre £tant ferm£e 
par une valve (4) de communication entre l'int£rieur 
du cylindre precedent et l f ext£rieur ; 

- une deuxi&me position, inscrite dans la 
memoire de forme du mat£riau, obtenue par gonflage 
de 1'interieur du cylindre precedent au travers de 
la valve (4) et consistant en un ballon double, dont 
les deux compartiments (8, 10) se d£ploient a la mani&re 
d'un "yoyo" dans une direction perpendiculaire & l'axe 
de symetrie, chacun des compartiments £tant destin£ 
& etre appliqu£ contre l'une des faces de l'ouverture 
(24) & colmater ; 

- une trois ieme position obtenue par mise 
en depression de l'int£rieur du ballon double, dans 
laquelle les deux compartiments du ballon se contractent 
en enserrant les parois de l'ouverture qu'ils colmatent 
ainsi a la mani^re d'un "patch" double. 

2. Prothese selon la revendication 1, 
caracteris£e en ce qu'elle est munie, k divers endroits 
et notamment dans la zone axiale comprise entre les 
deux compartiments du ballon, de marqueurs (6) opaques 
aux rayons X permettant de suivre sa progression, hors 
de la gaine d * introduction, i l*int£rieur du corps 
humain. 
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